
 
 

組換え DNA 技術応用飼料の安全性確認 
 

 
令和元年 11 月 25 日付け元消安第 3303 号をもって諮問された以下の組換え DNA

技術応用飼料の安全性に関する確認について「組換え DNA 技術応用飼料及び飼料

添加物の安全性に関する確認の手続」（平成 14 年 11 月 26 日付け農林水産省告示

第 1780 号）に基づき遺伝子組換え飼料部会において審議を行った。その概要は次

のとおりである。 
 
 
1. 申請品目 

飼料名 ：ジャガイモ疫病抵抗性、低遊離アスパラギン、低還元糖及び低ポ

リフェノール酸化酵素ジャガイモ SPS-000X17-5 
性 質 ：ジャガイモ疫病に対する抵抗性、遊離アスパラギン低減、還元糖

低減、ポリフェノール酸化酵素低減 
申請者 ：J. R. Simplot Company 
開発者 ：J. R. Simplot Company 

 
2. 経過 

令和元年 11 月 25 日 諮問 
令和元年 11 月 26 日 第 26 回遺伝子組換え飼料部会 

 
 
3. 遺伝子組換え飼料部会の審議結果 

安全性確認のとおり。 
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「ジャガイモ疫病抵抗性、低遊離アスパラギン、低還元糖及び低ポリフェノール酸化酵素 
ジャガイモ SPS-000X17-5」に係る安全性確認  

 
I はじめに  

ジャガイモ疫病抵抗性、低遊離アスパラギン、低還元糖及び低ポリフェノール酸化酵60 
素ジャガイモ SPS-000X17-5（以下「ジャガイモ SPS-000X17-5」という。）について、

令和元年 10 月 31 日付けで遺伝子組換え飼料としての安全性確認の申請があったこと

から、「組換え DNA 技術応用飼料及び飼料添加物の安全性に関する確認の手続」(平成

14 年 11 月 26 日農林水産省告示第 1780 号)に基づき審議を行った。 
 65 
II 確認対象飼料の概要  
飼料名：ジャガイモ疫病抵抗性、低遊離アスパラギン、低還元糖及び低ポリフェノー

ル酸化酵素ジャガイモ SPS-000X17-5 
性 質：ジャガイモ疫病耐性、遊離アスパラギン、還元糖及びポリフェノール酸化酵

素の低減 70 
申請者：J. R. Simplot Company（米国）  
開発者：J. R. Simplot Company（米国）  
 

ジャガイモ SPS-000X17-5 は、ジャガイモ疫病菌に対する抵抗性を付与するため、

ジャガイモ野生種 Solanum venturi 由来の疫病抵抗性遺伝子が導入されている。また、75 
ジャガイモを食品として高温加熱加工する過程においてアスパラギン及び還元糖から生

成されるアクリルアミドを低減するため、ジャガイモ従来品種 Solanum tuberosum 由

来のアスパラギン合成酵素遺伝子、還元糖の合成に関わる水ジキナーゼ遺伝子、ホスホ

リラーゼ-L 遺伝子、液胞インベルターゼ遺伝子の部分配列が導入されている。 
さらに、ジャガイモが物理的衝撃を受けると、ジャガイモ内部でフェノール類の酸80 

化重合が進むことで、ジャガイモの品質の低下につながる黒斑が形成される。この黒斑

の形成を低減するため、ジャガイモ野生種 Solanum verrucosum 由来のポリフェノー

ル酸化酵素遺伝子の部分配列が導入されている。 
ジャガイモSPS-000X17-5と非組換えジャガイモを比較したところ、遺伝子

組換え技術を用いて付与されたこれらの性質を除き、差異は認められなかっ85 
た。このため、ジャガイモSPS-000X17-5に付与された性質について安全性を

評価したところ、飼料として安全上問題となる点は認められなかった。した

がって、飼料として摂取する家畜等の健康に影響を及ぼすおそれはないと考

えられた。  
なお、ジャガイモ SPS-000X17-5 は、米国の特定の圃場で栽培され、特定の90 

工場でフレンチフライ用に加工利用される予定であり、栽培用や飼料用とし

て日本に輸入される予定はない。  
 

III 審議内容 
１ 生産物の既存のものとの同等性に関する事項 95 
（１）遺伝的素材に関する事項 
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ジャガイモ SPS-000X17-5 の宿主植物は、ナス科ナス属に属する Solanum 
tuberosum subsp. tuberosum の非組換えジャガイモ品種 Ranger Russet である。 

ジャガイモ SPS-000X17-5 には、ジャガイモ野生種 S. venturii に由来するジャ

ガイモ疫病抵抗性（Rpi-vnt1）遺伝子が導入されている。 100 
また、ジャガイモ従来品種 S. tuberosum に由来するアスパラギン合成酵素

（Asn1）遺伝子、水ジキナーゼ（R1）遺伝子プロモーター領域、ホスホリラーゼ-
L（PhL）遺伝子プロモーター領域及び液胞インベルターゼ（VInv）遺伝子の部分

配列が導入されており、導入された各部分配列の転写産物によってジーンサイレ

ンシングが誘導され、これらの内在性遺伝子の発現が抑制されている。 105 
さらに、ジャガイモ野生種 S. verrucosum に由来するポリフェノール酸化酵素

（Ppo5）遺伝子の部分配列が導入されており、導入された部分配列の転写産物に

よってジーンサイレンシングが誘導され、内在性遺伝子の発現が抑制されている。 
   

（２）家畜等の安全な飼養経験に関する事項 110 
ジャガイモは一般的に飼料用のみを目的として栽培されることはないが、食用

としては広く利用されてきた歴史がある。飼料には、規格外のジャガイモや食品

残さを通じて利用される。  
 

（３）飼料の構成成分等に関する事項 115 
ジャガイモ SPS-000X17-5 及び非組換えジャガイモの構成成分等の分析値及び

文献値は明らかとなっており、比較が可能である。 
 

（４）既存種と新品種との使用方法の相違に関する事項 
ジャガイモ SPS-000X17-5 では、還元糖を低減する形質のため貯蔵期間を通常120 

の５～７か月から８～９か月ほど延ばしてもフレンチフライの変色を抑えること

ができる。この点を除けば、ジャガイモ SPS-000X17-5 は非組換えジャガイモと

差異はなく、①収穫時期 (成熟程度)、②家畜等の摂取 (可食) 部位、③家畜等の摂

取量、④調製及び加工方法についても非組換えジャガイモとの相違はない。 
 125 

（１）～（４）により、ジャガイモ SPS-000X17-5 の飼料としての安全性評価に

おいては、非組換えジャガイモとの比較が可能であると判断された。 
 
２ 組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項 

ジャガイモ SPS-000X17-5 は、導入された疫病抵抗性（Rpi-vnt1）遺伝子により130 
ジャガイモ疫病への抵抗性を持つため、殺菌剤の使用量及び環境放出量を減らすこと

ができる。また、アクリルアミド生成に関わる遊離アスパラギン及び還元糖の蓄積を

抑制することにより、高温で加熱加工した際のアクリルアミド生成量の低減が図られ、

摂取した人体への健康影響を低減させることが期待される。 
さらに、フェノール類の酸化を抑制することにより、物理的衝撃を受けた際の黒135 

斑形成を低減することで、品質低下の防止が期待される。 
 



- ５ - 

３ 宿主に関する事項 
（１）学名、品種、系統名等の分類学上の位置付けに関する事項 

宿主植物は、ナス科ナス属に属する Solanum tuberosum subsp. tuberosum の140 
非組換えジャガイモ品種 Ranger Russet である。 

 
（２）遺伝的先祖に関する事項 

ジャガイモの原産地は南米アンデス地方であり、ジャガイモの栽培は約 7,000
年前から栽培されていたと考えられている。（ジャガイモ辞典, 2012）。 145 

 
（３）有害生理活性物質の生産に関する事項 

ジャガイモ塊茎には、毒性物質であるソラニン、チャコニン等のグリコアルカ 
ロイドが含まれ、安全許容限度が示されている（Smith et al., 1996）。 

 150 
（４）寄生性及び定着性に関する事項 

ジャガイモの家畜等に寄生性及び定着性は知られていない。 
 
（５）ウイルス等の病原性の外来因子に汚染されていないことに関する事項 

ジャガイモには、ウイルス、細菌及び菌類による各種病害が知られている（山155 
崎ら, 2004）が、これらが人や家畜に対して病原性を示すことは知られていない。 

 
（６）自然環境を反映する実験条件の下での生存及び増殖能力に関する事項 

ジャガイモは栽培作物であり、雑草性はなく、自然生態系における侵略性に関

する記録はない（CFIA,1996）。 160 
 

（７）有性生殖周期及び交雑性に関する事項 
ジャガイモは、栄養繁殖により増殖・栽培され、多くの品種で種いもが生産さ

れ販売されている。また、ジャガイモは倍数性及び交雑和合性の違いのため、自

然交雑することができるのはナス属の中でも地下塊茎を作る種のみである165 
（CFIA,1996）。 

 
（８）飼料に利用された歴史に関する事項 

規格外のジャガイモや、食品に加工される過程で生じる食品残さが飼料として

用いられている。また日本では、食品の売れ残りを飼料として利用している。 170 
 

（９）飼料の安全な利用に関する事項 
ジャガイモの芽生えにグリコアルカロイドが多く含まれているが、発芽したジ

ャガイモであっても芽の部分が取り除かれていれば、家畜等に対する有害な影響

はないとされている。 175 
 

（10）生存及び増殖能力を制限する条件に関する事項 
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   ジャガイモはある程度生育すると、他の草木と競合することができず (CFIA, 
1996)、実際はジャガイモが野生化するとは考えにくい。加えて、冬に土壌中の水

分が凍結する寒冷な地域のほ場では、ジャガイモが越冬して生育する可能性は極180 
めて低い (CFIA, 1996)。ジャガイモは自然生態系において競合性が低く、生育で

きないと考えられている(Love, 1994)。 
 
（11）近縁種の有害生理活性物質の生産に関する事項 

近縁種にはナス科のトマトやナスなどがあり、ナス科に共通して存在するグリ185 
コアルカロイドを含有する。 

 
４ ベクターに関する事項 
（１）名称及び由来に関する事項 

SPS-000X17-5 の作出に使用された導入用プラスミド pSIM1278 及び190 
pSIM1678 の外骨格領域は、プラスミド pVS1、pBR322 等に基づき構築された。 

 
（２）性質に関する事項 

プラスミド pSIM1278 及び pSIM1678 の塩基数は 19660 bp 及び 18601bp であ

り、プラスミド pSIM1278 及び pSIM1678 の全塩基配列、制限酵素切断部位及び195 
構成要素の性質は明らかになっている（参考資料１、参考資料２）。 

 
（３）薬剤耐性に関する事項 

プラスミド pSIM1278 及び pSIM1678 には、E. coli 由来のアミノグリコシドフ

ォスフォトランスフェラーゼをコードする KanR遺伝子が含まれており、細菌中で200 
カナマイシン耐性マーカーとして機能するが、ジャガイモ SPS-000X17-5 には、

これらカナマイシン耐性遺伝子は導入されていないことが確認されている（参考

資料 8）。 
 
（４）伝達性に関する事項 205 

プラスミド pSIM1278 及び pSIM1678 の外骨格領には、伝達を可能とする配列

は含まれていない。 
 
（５）宿主依存性に関する事項 

プラスミド pSIM1278 及びプラスミド pSIM1678 に含まれる全ての構成要素の210 
性質は明らかにされており、植物や動物での複製を可能とする配列を含まない。 

 
（６）発現ベクターの作成方法に関する事項 

E. coliの中で作成したプラスミドのT-DNA領域に、アスパラギン合成酵素遺伝

子及びポリフェノール酸化酵素遺伝子を含むカセット並びに水ジキナーゼ遺伝子215 
及びホスホリラーゼ-L遺伝子を含むカセットを挿入することによってプラスミド

pSIM1278を作成した。また、プラスミドpSIM1278のT-DNA領域を液胞インベル

ターゼ遺伝子及びジャガイモ疫病抵抗性遺伝子を含むT-DNA領域と置き換えるこ
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とでプラスミドpSIM1678を作成した。 
 220 

（７）発現ベクターの宿主への挿入方法及び位置に関する事項 
アグロバクテリウム法により導入用プラスミド pSIM1278 及びプラスミド

pSIM1678 の T-DNA 領域を非組換え品種 Ranger Russet に導入している。 
 

５ 挿入遺伝子に関する事項 225 
（１）供与体に関する事項 

① 名称、由来及び分類に関する事項 
ジャガイモ疫病抵抗性（Rpi-vnt1）遺伝子はジャガイモ野生種 S. venturii 由 

来、アスパラギン合成酵素（Asn1）遺伝子、水ジキナーゼ（R1）遺伝子プロモ 
ーター領域、ホスホリラーゼ-L（PhL）遺伝子プロモーター領域及び液胞インベ 230 
ルターゼ（VInv）遺伝子の部分配列はジャガイモ栽培種 S. tuberosum 由来、ポ 
リフェノール酸化酵素（Ppo5）遺伝子の部分配列はジャガイモ野生種 S.  
verrucosum 由来である。 

 
② 安全性に関する事項 235 

ジャガイモ野生種は、塊茎が 5～10mm 程度と小さい（Hawkes and Hjerting, 
1960）ため、食用として利用されたことはない。しかし、Rpi-vnt1 遺伝子はジ

ャガイモ疫病抵抗性遺伝子として、また Ppo5 遺伝子の部分配列はポリフェノー 
ル酸化酵素を低減させる遺伝子として長い間従来育種において使われてきた歴

史がある（Malcolmsom and Black, 1996、Jansky and Hamernik, 2009）。ア240 
スパラギン合成酵素（Asn1）遺伝子、水ジキナーゼ（R1）遺伝子プロモーター

領域、ホスホリラーゼ-L（PhL）遺伝子プロモーター領域及び液胞インベルター

ゼ（VInv）遺伝子の部分配列は従来ジャガイモ栽培品種 S. tuberosum 由来で、

安全に摂取されてきた歴史がある。これらは、その転写産物によって生じるジ

ーンサイレンシングを誘導するために利用されることから、新たなたん白質の245 
発現はなく有害物質等を産生する可能性は低い。 
 

（２）遺伝子の挿入方法に関する事項 
組織培養で維持された幼植物体を生育させて約 4 週目のジャガイモの節間断片 

を切り出し、アグロバクテリウムを用いて導入用プラスミド pSIM1278 を導入し250 
形質転換を行った。 

その後、抗生物質であるチメンチンを含む培地に移すことにより、アグロバク 
テリウムを排除した上で再生培地にて育成し、発達不全な幼植物体を除去するこ 
とで、外骨格領域にある ipt 遺伝子由来の表現型を示す植物体を除去した。その後 
複数回の PCR 試験により、挿入 DNA を含む個体を選抜し、その茎頂を摘出し再 255 
度チメンチンを含む培地上で発根させることにより、アグロバクテリウムを除く 
選抜を継続して行った。 

上記で選抜した個体からシュートを切り出し再生育させた後、PPO 活性（カテ 
コール）試験によりポリフェノール酸化酵素（Ppo5）遺伝子の均一な発現抑制が 
認められた個体に対し、pSIM1278 の外骨格 DNA 領域がないこと及び T-DNA 領 260 
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域の挿入数をサザンブロット分析により確認し、最終的にほ場での能力評価の結 
果に基づき、中間体を作成した。 

この中間体に、アグロバクテリウムを用いて導入用プラスミド pSIM1678 を導 
入し形質転換を行った。2 回目の形質転換のステップは 1 回目と同じであるが、2 
回目は PPO 活性試験の代わりにジャガイモ疫病菌 P. infestans に対する抵抗性を 265 
評価する試験を行った。ジャガイモ疫病菌に抵抗性を示した個体に対し、 
pSIM1678 の外骨格 DNA 領域がないこと及び T-DNA 領域の挿入数をサザンブロ 
ット分析により確認し、最終的にほ場での能力評価の結果に基づき、最終的な商 
業化系統としてジャガイモ SPS-000X17-5 を選抜した。 

なお、ジャガイモは栄養繁殖性の作物であるため、全ての植物体は単一起源で 270 
ある。ジャガイモ SPS-000X17-5 の幼植物体を培養して塊茎を生産し、その塊茎 
を栽培し塊茎を得ることを繰り返すことで増殖される。 

 
（３）構造に関する事項 

① プロモーターに関する事項 275 
ジャガイモ SPS-000X17-5 に導入されたアスパラギン合成酵素遺伝子、還元

糖の合成に関わる水ジキナーゼ遺伝子、ホスホリラーゼ-L 遺伝子、液胞インベ

ルターゼ遺伝子及びポリフェノール酸化酵素遺伝子の部分配列には、ジャガイ

モ（S. tuberosum）由来の ADP グルコースピロホスホリラーゼ遺伝子及び顆粒

結合型デンプン合成酵素(Gbss)遺伝子のプロモーターが使用されている。ジャガ280 
イモ疫病抵抗性遺伝子には、この遺伝子自身のプロモーターである Vnt1 プロモ

ーターが用いられており、野生ジャガイモ S. venturii に由来する。 
 
② ターミネーターに関する事項 

ジャガイモ疫病抵抗性（Rpi-vnt1）遺伝子には、この遺伝子自身のターミネ 285 
ーターである Vnt1 ターミネーターが用いられており、野生ジャガイモ 
S. venturii に由来する。その他の挿入遺伝子にはターミネーターを用いていな 
い。 

 
③ 既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項 290 

導入用プラスミド pSIM1278 及び pSIM1678 の各構成要素の機能は既に明ら

かになっており、既知の有害塩基配列は含まない。 
 
（４）性質に関する事項 

導入用プラスミド pSIM1278 及び pSIM1678 の挿入 DNA の各構成要素の由来295 
及び機能について表 1 及び表２に示した。アスパラギン合成酵素遺伝子、水ジキ

ナーゼ（R1）遺伝子、ホスホリラーゼ-L 遺伝子、液胞インベルターゼ遺伝子、

ポリフェノール酸化酵素遺伝子及びジャガイモ疫病耐性遺伝子の機能については

詳細を表外に記載した。 
 300 
表１ 挿入 DNA の構成要素（pSIM1278 の T-DNA） 

構成 DNA 由来及び機能 
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構成 DNA 由来及び機能 
LB Rhizobium radiobacter の Ti プラスミド由来の左側境

界配列と類似の合成 DNA 
第 1 カセット 
pAgp ジャガイモ栽培種由来の ADP グルコースピロホスホリ

ラーゼ遺伝子プロモーター領域及び 5’末端非翻訳領域 
Asn1 断片 ジャガイモ栽培種由来のアスパラギン合成酵素遺伝子断

片（アンチセンス鎖）であり、ジーンサイレンシングを

誘導 
Ppo5 断片 ジャガイモ野生種由来のポリフェノール酸化酵素遺伝子

3’末端非翻訳領域断片（アンチセンス鎖）であり、ジー

ンサイレンシングを誘導 
Spacer-1 ジャガイモゲノムの非構造領域由来のヘアピンカーブ構

造形成のための配列 
Ppo5 断片 ジャガイモ野生種由来のポリフェノール酸化酵素遺伝子

3’末端非翻訳領域断片（センス鎖）であり、ジーンサイ

レンシングを誘導 
Asn1 断片 ジャガイモ栽培種由来のアスパラギン合成酵素遺伝子断

片（センス鎖）であり、ジーンサイレンシングを誘導 
pGbss ジャガイモ栽培種由来の顆粒結合型デンプン合成酵素遺

伝子のプロモーター領域及び 5’末端非翻訳領域 
第 2 カセット 
pAgp ジャガイモ栽培種由来の ADP グルコースホスホリラー

ゼ遺伝子プロモーター領域及び 5’末端非翻訳領域 
PhL 断片 ジャガイモ栽培種由来のホスホリラーゼ-L 遺伝子プロ

モーター領域断片（アンチセンス鎖）であり、ジーンサ

イレンシングを誘導 
R1 断片 ジャガイモ栽培種由来の水ジキナーゼ R1 たん白質遺伝

子プロモーター領域断片（アンチセンス鎖）であり、ジ

ーンサイレンシングを誘導 
Spacer-2 ジャガイモのポリユビキチン遺伝子のイントロン由来の

ヘアピンカーブ構造形成のための配列 
R1 断片 ジャガイモ栽培種由来の水ジキナーゼ R1 たん白質遺伝

子プロモーター領域断片（センス鎖）であり、ジーンサ

イレンシングを誘導 
PhL 断片 ジャガイモ栽培種由来のホスホリラーゼ-L 遺伝子プロ

モーター領域断片（センス鎖）であり、ジーンサイレン

シングを誘導 
pGbss ジャガイモ栽培種由来の顆粒結合型デンプン合成酵素遺

伝子プロモーター領域及び 5’末端非翻訳領域 
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構成 DNA 由来及び機能 
RB R. radiobacter の Ti プラスミド由来の右側境界配列と

類似の合成 DNA 
 

表２ 挿入 DNA の構成要素（pSIM1678 の T-DNA） 
構成 DNA 由来及び機能 

LB Rhizobium radiobacter の Ti プラスミド由来の左側境

界配列と類似の合成 DNA 
第 1 カセット 
pVnt1 ジャガイモ野生種由来の Rpi-vnt1 遺伝子のプロモータ

ー領域及び 5’末端非翻訳領域 
Rpi-vnt1 ジャガイモ野生種由来の VNT たん白質をコードする。

ジャガイモ疫病を引き起こす病原体 P. infestans に対す

る抵抗性を付与 
tVnt1 ジャガイモ野生種由来の Rpi-vnt1 遺伝子のターミネー

ター領域 
第 2 カセット 
pAgp ジャガイモ栽培種由来の ADP グルコースホスホリラー

ゼ遺伝子プロモーター領域及び 5’末端非翻訳領域 
VInv 断片 ジャガイモ栽培種由来の液胞インベルターゼ遺伝子断片

（センス鎖）であり、ジーンサイレンシングを誘導 
Spacer ジャガイモ由来の液胞インベルターゼ遺伝子配列の一部

を含むヘアピンカーブ構造形成のための配列 
VInv 断片 ジャガイモ栽培種由来の液胞インベルターゼ遺伝子断片

（アンチセンス鎖）であり、ジーンサイレンシングを誘

導 
pGbss ジャガイモ栽培種由来の顆粒結合型デンプン合成酵素遺

伝子プロモーター領域及び 5’末端非翻訳領域 
RB R. radiobacter の Ti プラスミド由来の右側境界配列と

類似の合成 DNA 
 

① アスパラギン合成酵素遺伝子の機能 305 
アスパラギン合成酵素は、アスパラギン合成経路におけるグルタミンからアス 

パラギンへのアミノ基転移を触媒する酵素であり、ジャガイモでは、主に塊茎で

発現するアスパラギン合成酵素遺伝子と主に葉で発現するアスパラギン合成酵素-
2 遺伝子がある。ジャガイモ SPS-000X17-5 の塊茎において、アスパラギン合成

酵素（Asn1）断片の導入により、ジーンサイレンシングが誘導される結果、内在310 
性アスパラギン合成酵素（Asn1）遺伝子の発現が抑制され、遊離アスパラギンが

減少する。 
 

② 水ジキナーゼ遺伝子、ホスホリラーゼ-L 遺伝子及び液胞インベルターゼ遺伝子 
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の機能 315 
水ジキナーゼ、ホスホリラーゼ-L 及び液胞インベルターゼは、デンプン分解に 

関与している。導入した液胞インベルターゼ遺伝子によるジーンサイレンシング 
の誘導及び、水ジキナーゼ遺伝子及びホスホリラーゼ-L 遺伝子のプロモーター領 
域がメチル化されることによるジーンサイレンシングの誘導（Yan et al., 2006） 
により、内在性遺伝子の発現が抑制され、還元糖の生成が低減される。アクリル 320 
アミドは遊離アスパラギンと還元糖の反応により生成されることから、これらの 
成分が低減した結果、ジャガイモの高温加熱加工時におけるアクリルアミド生成 
を抑制することができる。 

 
③ ポリフェノール酸化酵素遺伝子の機能 325 

ポリフェノール酸化酵素は、細胞内の化合物を酸化して o -キノン類を産生する。 
この o-キノン類は、さらに非酵素的な酸化・縮合反応により、最終的にたん白質 
と結合し、黒褐色のたん白性ポリマーとなり、黒斑が形成される。ポリフェノー 
ル酸化酵素遺伝子の部分配列の導入により、ジーンサイレンシングが誘導される 
結果、内在性ポリフェノール酸化酵素遺伝子の発現が抑制され、打撲黒斑の感受 330 
性を低減することができる。 

 
④ ジャガイモ疫病耐性（Rpi-vnt1）遺伝子の機能 

R たん白質は病原体が分泌する非病原性エフェクターたん白質を認識すること 
により、植物体のエフェクター誘導免疫を誘導する（Nimchuk et al., 2003）。 335 
この免疫反応はプログラム細胞死を通して病原体の細胞間の移動を妨げることで、 
病原体の植物体内での拡散を抑制する（Gururani et al., 2012）。Rpi-vnt1 遺伝 
子がコードする VNT1 たん白質は、R たん白質の一つであり、ジャガイモ疫病菌 
（Phytophthora infestans）が分泌するたん白質を認識して、免疫反応を起こす 
ことで、茎葉にジャガイモ疾病への抵抗性を付加することができる（Pel 2009）。 340 

 
（５）純度に関する事項 

導入用プラスミド pSIM1278 及び pSIM1678 の挿入 DNA に目的外の遺伝子の 
混入がないことは、塩基配列解析により確認されている。 

 345 
（６）安定性に関する事項 

ジャガイモは、塊茎による栄養生殖であるため、減数分裂を伴う有性生殖を行 
う植物と比べ、組換えのような遺伝的変異が生じるプロセスが無く、挿入 DNA は 
安定的と考えられる。遺伝子の安定性を経時的に確認するため、5 世代のジャガイ 
モ SPS-000X17-5 から得られた DNA を用いて、サザンブロット分析を行った結果、 350 
挿入 DNA が安定して引き継がれていることが確認された (参考資料 12)。 

 
（７）コピー数に関する事項 

ジャガイモ SPS-000X17-5 に導入された遺伝子のコピー数を決定し、挿入 DNA 
領域及び導入用プラスミド由来の外側骨格配列の有無を確認するため、サザンブ 355 
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ロット分析を行った。その結果、ジャガイモ SPS-000X17-5 には各プラスミド由 
来の挿入 DNA 領域が 1 か所ずつ導入されていること及び、導入用プラスミドの外 
側骨格配列が存在しないことが確認された (参考資料 8)。次世代及びサンガーシー 
ケンス解析用いた解析によっても確認している。 

 360 
（８）発現部位、発現時期及び発現量に関する事項 

ジャガイモ SPS-000X17-5 の各部位における、アスパラギン合成酵素遺伝子、 
ホスホリラーゼ-L 遺伝子、水ジキナーゼ遺伝子、液胞インベルダーゼ遺伝子及び 
ポリフェノール酸化酵素遺伝子の発現が抑制されていることを確認するため、塊 
茎、葉、茎、根及び花を用いてノーザンブロット分析により測定した。その結果、 365 
塊茎においては、アスパラギン合成酵素遺伝子、液胞インベルダーゼ遺伝子及び 
ポリフェノール酸化酵素遺伝子の発現が抑制されていることが確認された。ホス 
ホリラーゼ-L 遺伝子、水ジキナーゼ遺伝子の発現抑制は認められなかった。塊茎 
を除く部位においては、発現が抑制されていない遺伝子もあったが、飼料として 
の安全性に対しては影響を及ぼさないと考えられた。 370 

塊茎及び葉の VNT1 たん白質を測定するため、ウェスタンブロット分析を行っ

た結果、いずれも発現量は定量限界値未満であった。なお、Rpi-vnt1 遺伝子の対

立遺伝子変異体である Rpi-vnt1.3 遺伝子を有するジャガイモ品種である Alouette
の塊茎を用いて同様にウェスタンブロット分析を行った結果、VNT1 たん白質の

発現量は定量限界値未満であった（参考資料 10、参考資料 16） 375 
また、定量 Reverse Transcription PCR（RT-qPCR）法を用いて SPS-000  

X17-5 の葉、茎、根、花及び塊茎における Rpi-vnt1 遺伝子の転写量を、S. 
venturii の葉から調製した RNA を陽性コントロールとして測定した結果、Rpi- 
vnt1 遺伝子の発現が確認された（参考資料 11）。 

 380 
（９）抗生物質耐性マーカー遺伝子の安全性に関する事項 

導入用プラスミド pSIM1278 及び pSIM1678 には、カナマイシン耐性を付与す

る KanR遺伝子 が挿入 DNA 領域の外側に存在しているが、ジャガイモ SPS-
000X17-5 中に KanR遺伝子が導入されていないことは、シーケンス解析によって

確認されている。 385 
 

（10）外来のオープンリーディングフレームの有無並びにその転写及び発現の可能性

に関する事項 
ジャガイモ SPS-000X17-5 の挿入 DNA とその両近傍配列の境界領域における

オープンリーディングフレーム（ORF）検索を行った。 終止コドンから終止コ390 
ドンまでの配列を 6 フレーム全てについて検索した結果、プラスミド pSIM1278
由来の挿入 DNA 領域と近傍領域との接合部では、8 個の ORF が検出され、プラ

スミド pSIM1678 由来の挿入 DNA 領域と近傍領域との接合部では、9 個の ORF
が検出された（参考資料 4）。これらの ORF について、既知の毒性たん白質との

相同性検索を行った結果、相同性は認められなかった。 395 
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６ 組換え体に関する事項 
（１）組換え DNA 操作により新たに獲得された性質に関する事項 

ジャガイモ SPS-000X17-5 では、導入された疫病抵抗性遺伝子によってジャガ

イモ疫病に対する抵抗性が付与されている。また、導入されたアスパラギン合成400 
酵素遺伝子、水ジキナーゼ遺伝子のプロモーター領域、ホスホリラーゼ-L 遺伝子

のプロモーター領域、液胞インベルターゼ遺伝子及びポリフェノール酸化酵素遺

伝子の部分配列によってジーンサイレンシングが誘導される。その結果、ジャガ

イモ内在性の各遺伝子の発現が抑制されることにより、高温加熱加工によるアク

リルアミドの生成並びに物理的衝撃による打撲黒斑の形成が低減している。この405 
点を除けば、ジャガイモ SPS-000X17-5 は非組換えジャガイモと性質の相違は認

められず、飼料としての利用方法も変わらない。 
 
（２）遺伝子産物の毒性に関する事項 

ジャガイモ SPS-000X17-5 には、アスパラギン合成酵素遺伝子、水ジキナーゼ410 
遺伝子のプロモーター領域、ホスホリラーゼ-L 遺伝子のプロモーター領域、液胞

インベルターゼ遺伝子及びポリフェノール酸化酵素遺伝子の部分配列が導入され

ているが、宿主植物と比較して新たなたん白質が産生されることは考えにくく、

本項に関する検討は必要ないと判断された。 
また、ジャガイモ疫病抵抗性遺伝子がコードする VNT1 たん白質と既知の毒性415 

たん白質との構造相同性の有無を確認するために、データベース を用いて E-
value<10-5 を指標として相同性検索を行った結果、VNT1 たん白質と相同性を有

する既知の毒性たん白質は確認されなかった（参考資料 4） 
 

 420 
（３）遺伝子産物の物理化学的処理に対する感受性に関する事項 

Rpi-vnt1 遺伝子以外の導入された遺伝子は dsRNA を発現するが、新たなたん

白質が産生されることは考えにくいため、本項に関する検討は必要ないと判断され

た。 
ジャガイモ SPS-000X17-5 塊茎中の VNT1 たん白質については、発現量が定量425 

限界値未満であり、ジャガイモ SPS-000X17-5 由来の VNT1 たん白質の摂取量も

低いと推測されたことから、総合的に判断し、VNT1 たん白質の有害性は低いと考

えられた。 
 

（４）遺伝子産物の代謝経路への影響に関する事項 430 
ジャガイモ SPS-000X17-5 では、ジーンサイレンシングを誘導するためにアス

パラギン合成酵素遺伝子、水ジキナーゼ遺伝子のプロモーター領域及びホスホリラ

ーゼ-L 遺伝子のプロモーター領域、液胞インベルターゼ遺伝子及びポリフェノー

ル酸化酵素遺伝子の部分配列が導入されている。 
これらの挿入遺伝子が目的以外の遺伝子発現に影響を及ぼしていないことを確435 

認するため、バイオインフォマティクス分析を行った（参考資料 13、参考資料

14）。その結果、水ジキナーゼ遺伝子及びホスホリラーゼ-L 遺伝子断から生じる
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siRNA の 21 塩基長と相同性を示す目的以外の遺伝子が 15 個確認された。このう

ち、2 個がジーンサイレンシングを誘導するのに十分な長さを持っていたが、これ

らはテトラスパニン-10 遺伝子の 2 つのスプライシング変異体であった。シロイヌ440 
ナズナ由来のテトラスパニン-10 遺伝子は、植物の形態形成に関与すると報告され

ている（Wang et al., 2012）が、ジャガイモ SPS-000X17-5 の形態に異常は認め

られなかった。 
また、ジャガイモ疫病抵抗性遺伝子がコードする VNT1 たん白質は、ジャガイ

モ疫病菌が分泌するエフェクターたん白質を認識して、植物の免疫反応を引き起こ445 
すが、これ以外の機能を知られていない。 

 
（５）宿主との差異に関する事項 

ジャガイモ SPS-000X17-5 及び非組換えジャガイモとの構成成分の同等性を評

価するため、米国のほ場において栽培されたジャガイモ SPS-000X17-5、対照の非450 
組換えジャガイモ及び非組換え栽培品種の塊茎部を用いて、①主要構成成分、②

ビタミン及びミネラル、③アミノ酸、④有害生理活性物質の分析を行った (参考資

料 15)。 
 

① 主要構成成分 455 
塊茎部の粗たん白質、粗脂肪、灰分、粗繊維、炭水化物、水分について分析し 

た結果、一部の成分において対照の非組換えジャガイモとの間で統計学的有意差 
が見られたが、いずれも従来品種の許容区間内であった。 

 
② ビタミン及びミネラル 460 

塊茎部のビタミンＢ3、ビタミンＢ6、ビタミンＣ、銅、マグネシウム及びカリ 
ウムを分析した結果、ビタミンＣ及びカリウムにおいて、対照の非組換えジャガ 
イモとの間で統計学的有意差が見られたが、従来品種の許容区間内であった。 

 
③ アミノ酸 465 

塊茎部の各アミノ酸について分析した結果、アスパラギン酸及びアスパラギン 
の合計が統計学的に有意に減少し、グルタミン酸及びグルタミンの合計が統計学 
的に有意に増加していたが、いずれも従来品種の許容区間及び文献値の範囲内で 
あった。その他にも複数のアミノ酸について統計学的有意差が見られたが、いず 
れも従来品種の許容区間及び文献値の範囲内であった。 470 

 
④ 有害生理活性物質 

塊茎部の有害生理活性物質として、グリコアルカロイドについて分析した結果、 
対照の非組換えジャガイモと同等であった。 

 475 
（６）外界における生存及び増殖能力に関する事項 

2014 年に、ジャガイモ SPS-000X17-5 のほ場試験が米国で行われているが、生

存及び増殖能力は非組換えジャガイモと同等であることが確認されている。 
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（７）生存及び増殖能力の制限に関する事項 480 

ジャガイモ SPS-000X17-5 の生存・増殖能力は非組換えジャガイモと同等であ

り、生存・増殖能力の制限要因にも両者の間に変化はないと考えられる。 
 
（８）不活化法に関する事項 

ジャガイモ SPS-000X17-5 の不活化法については、従来のジャガイモと同様で485 
ある。 

 
（９）外国における認可等に関する事項 
 
  表 1 諸外国における認可状況* 490 

申請国 申請先 目的 申請状況 

米国 米国農務省（USDA） 無規制栽培 2016 年 10 月承認 
米 国 食 品 医 薬 品 庁

（FDA） 
食品・飼料 2017 年 2 月安全性確認

済 
米 国 環 境 保 護 庁

（EPA） 
環境 2017 年 1 月登録完了 
残留基準等の免除 2017 年 2 月決定 

カナダ カナダ保健省（HC） 食品 2017 年 7 月承認 
カ ナ ダ 食 品 検 査 庁

（CFIA） 
飼料・環境 2017 年 7 月承認 

オーストラリア・ニ

ュージーランド 
オーストラリア・ニュ

ージーランド食品基準

機関（FSANZ） 

食品 2017 年 12 月承認 

*2019 年 9 月 5 日現在 
 
（10）作出、育種及び栽培方法に関する事項 

ジャガイモの栽培方法は非組換え品種と同様である。 
 495 

（11）種子の製法及び管理方法に関する事項 
種いもの製法及び管理方法は非組換えジャガイモと同等である。種いもは、

Simplot 社の種子保管庫で専用容器に入れられ保管されている。 
 

７ ２から６までに掲げる資料により飼料の安全性に関する知見が得られていない場500 
合は、次に掲げる試験のうち必要な試験の成績に関する事項 
該当しない。 

 
IV 審議結果 

ジャガイモ SPS-000X17-5 について、「組換え DNA 技術応用飼料及び飼料添加物の505 
安全性に関する確認の手続」に基づき審議した結果、飼料として摂取する家畜等への安

全上の問題はないと判断した。 
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V 参考文献及び参考資料 
 510 
 参考資料（申請者提出 社外秘） 
1. Sequence of pSIM1278. 16-42-SPS-SEQ. 
2. Sequence of pSIM1678. 16-43-SPS-SEQ. 
3. Efficacy of Polyphenol Oxidase Downregulation in X17 Tubers. 15-95-SPS-MOL. 
4. Allergen and Toxin Evaluation of Open Reading Frames in X17: Stop-to-Stop. 19-

23-SPS-MOL. 515 
5. 2013 Field Efficacy of Potato Events W8, X17, and Y9 against Phytophthora 

infestans (Late Blight). 13-04-SPS-ENV. 
6. 2014 Field Efficacy of Potato Events W8, X17, and Y9 against Phytophthora 

infestans (Late Blight). 14-04-SPS-ENV. 
7. 2014 Field Efficacy of Potato Event W8, X17, and Y9 against Phytophthora 520 

infestans (Late Blight) Strain US-24. 16-72-SPS-ENV. 
8. Sequence Characterization of the Inserts in X17. 17-29-SPS-MOL. 
9. Expression of RNAi-targeted Transcripts in X17. 15-08-SPS-MOL. 
10. Characterization of VNT1 Protein Expression in X17. 17-55-SPS-MOL. 
11. Gene Expression of Rpi-vnt1 in X17 During Plant Development. 17-44-SPS-MOL. 525 
12. Genetic Stability of the Inserts in Vegetatively Propagated X17 Plants. 16-96-SPS-

MOL. 
13. Analysis of pSIM1278 siRNA Targets and Specificity in Potato. 16-73-SPS-MOL. 
14. Analysis of pSIM1678 siRNA Targets and Specificity in Potato. 16-74-SPS-MOL. 
15. Compositional Assessment of X17 Compared to Ranger Russet. 15-51-SPS-COMP-530 

RPT. 
16. Characterization of VNT1 Protein Expression in Alouette. 
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